
電子的遠隔SDV（eRSDV） と 

Ｓｉｔｅ Ｄａｔａ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ 

近畿大学医学部附属病院 

治験管理センター 

野村守弘 

平成23年11月5日  モニタリング2.0 



         今、最も合理化 
        （効率Up・コストDown） 

   が求められるモニタリング 
 

   そのひとつの手段として 

           ↓ 

遠隔SDV（R-SDV）構想 



紙カルテ ： 
場所さえ確保でれきれば、同時に多数のＳＤＶが実施できる。 

カルテの出し入れ、画像フィルムの出し入れが極めて煩雑で、
検査等を実施している最中は貸し出しできない。 

 

 

電子カルテ： 
ＳＤＶスペースが制限される。そのため10日から2週間程度予約
ができないときがある。 

カルテや画像データの出し入れの手間なし。同一患者データを
同時に複数の端末で見ることができる。 

ＳＤＶ事情の差異 



カルテ情報を、厳重なセキュリティのも
と（個人情報の完全保護のもと）に、 

Ｗｅｂ上でＳＤＶを実現する方法を開発
することで、これらの問題点のかなり
の部分を解決できると考えた。 



RSDVの規制等への対応  

●RSDVについてのICの取得 
  On Siteでの原資料閲覧同意だけでなく、電子的に院外にデータが出されること 

   についての同意が必要   

●医療情報提供に関する規制への対応 
  カルテそのものではなく複写かつマスキング物であること（カルテの直接開示で 

  はなく提供資料であるとの位置づけ）、閲覧対象者を限定していいること 

●個人情報保護に関する規制への対応 
  高度のｾｷｭﾘﾃｨｼｽﾃﾑにて運用、データそのものがマスキングされていること、 

  IC前の基本情報等はできるだけ送信せずOn Site SDVを実施すること 

●GCPへの対応 
  第21条の２にある現地外でのSDVに当たるかどうかの検討を要する、現段階で 

  は Pre SDVもしくは事前（予習的）モニタリングとして位置づけている 



SDVデータ配信型 ： 
近大病院・北里研究所病院（Final Code使用） 
原土井病院（リチェルカビュー使用） 
カルテ情報をPDF等の電子ファイルに変換し、マスキングを施し
たデータを専用サーバーにuploadたものからモニターが情報を
モニター所有のパソコンにdownloadする。配信情報自体をマス
キングし、特殊なファイルを使用するなどのセキュリティを施す。 

 

電子カルテ端末出張型（医療情報ネットワーク利用型）： 

金沢医療センター 

電子カルテ情報をコピーしたサバーを立てて、依頼者側の厳密
なＳＤＶスペースを設定した環境下で実施する。 

RSDVの２つの流れ 



近大病院・北里研究所病院（Final Code使用）について 

 

電子カルテから排出した情報をPDFし、個人情報部分のマスキ
ングを施す。PDF自体をFinal Code化して特殊暗号化する。 

これをWebデータベース（サイボウズデヂエ）の専用サーバーに
uploadする。アップロードと同時にCRAに登録処理を行ったメー
ルを配信する。CRAはWebデータベースにアクセスしてRSDV

情報を確認する。情報自体をマスキングしているので、マスキン
グ前のカルテ情報確認のためのPDFを病院に保管しておく。 

個人情報保護対策： 
①患者及び公表していない職員の実名・ID等をマスキング 

②原則、visit単位でファイルを作成 

③特殊暗号化ソフトの使用 

④RSDV自体のIC取得 

SDVデータ配信型の特徴 







電子的遠隔ＳＤＶ（RSDV）概要 

①電子カルテから出力 

依頼者Ａ社 

依頼者Ｂ社 

依頼者Ｃ社 

電子カルテ 

②個人情報のマスキング 

③ＰＤＦ化 

④データ管理 

⑤FinalCodeによる 
  暗号化・ﾒｰﾙ送信 

⑥FinalCodeViewerによる 
  復号化・RSDVデータ参照 

院内スタッフ 

近畿大学病院 

監査・査察用のデータ管理 

監査・査察用データ用ＰＣ 

ＲＳＤＶデータ管理ＰＣ 
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ＲＳＤＶデータ
（オリジナル） 



作業の流れ（試行段階） 

 作業条件として下記を設定する。 
 
・作業担当者を限定し、識別コード化処理等については相互確認する。 
・作業場所は「治験管理センター内」とする。 
・作業日時・排出記録[被験者氏名・ID・カルテ記録種類（記事、検査値など）・排出部 
  分の日付]の電子的保存 

① カルテ端末からカルテ情報をプリントアウトする。 

② 排出プリントの個人情報を識別コードに書き換える。（マスキング） 

③ マスキング済みの用紙をＰＤＦ化する。FUJI XEROX DocuCentre-Ⅲ 

    C3300 を使用してスピーディに処理。 

④ PDFファイルを特殊暗号化（Final Code）する。 

⑤  限定されたパソコン（解読ソフトがインストールされているもの）のアドレ
スに対してメール送信する。  



作業の流れ（手順改正後） 

 作業条件として下記を設定する。 
 
・作業担当者を限定し、識別コード化処理等については相互確認する。 
・作業場所は「治験管理センター内」とする。 
・マスキング前のPDFも保存し、マスキング後のファイルと検証確認できる状態にして 
おく（病院内でのみ確認作業可）。 

② PDFファイルをAcribat Pro にて個人情報を識別コードに書き換える。 

                                       （マスキング） 

① カルテ端末からカルテ情報をプリントアウトして、その用紙をＰＤＦ化する。 

   FUJI XEROX DocuCentre-Ⅲ    C3300 を使用してスピーディに処理。 

③ 処理後PDFファイルを特殊暗号化（Final Code）する。 

④  Webデータベース・サイボウズデヂエにuploadする。連絡メールが自動    

送信される。  











作業時間の変化 

           フルサポート1人1回あたり 
 
         試行段階 → 手順改正後 
 
処理枚数   21.1±6.8 → 22.1±6.4  有意差なし 
   （A4） 
    
処理時間   30.9±9.4  → 20.7±5.8   p=0.012 
   （分） 



月ごとのSDV訪問回数の比較 

             G社の２試験について 
      （２００９年６月～２０１０年９月） 
 
 
T試験   ４．８回／月   →     ３．６回／月 

    

C試験    ２．８回／月   →     ４．１回／月 



SDV１回あたりの確認症例数の比較 

             G社の２試験について 
      （２００９年６月～２０１０年９月） 
 
 
T試験   ３．８例／回   →     ４．３例／回 

    

C試験    ３．６例／回   →     ３．７例／回 



１訪問当たりの確認完了EDCデータ量 

             B社の１試験について 
      （２００９年４月～２０１０年１２月） 
 
           Verification した eCRF頁数／訪問 
２００９．４～６        １４．７ 
２００９．７～９         １４．８   
２００９．１０～１２       １８．４ 
２０１０．１～３        ２２．５   ←RSDV対象 
２０１０．７～９        ２８．３  ←RSDV対象 
２０１０．１０～１２      ２９．０  ←RSDV対象    



・事前にカルテとEDCの確認ができるため病院内では最 

 低限の閲覧でよい 

・検査値等の確認を社内で事前にできる 

・有害事象の発現を社内で早期に把握できる 

・１訪問あたりのSDVにて確認可能なデータ量が増えた 

 

・RSDVによる事前データ確認時間は、実際のSDVに要 

 する時間より多く必要であった。 

・リアルタイムにスキャンされない資料がある。 

・個人情報をマスキングして際に番号の間違いがあった。 

試行した会社側の感想 



対象数     基本パッケージ ３４   フルサポート ９ 

 

・RSDVの利便性 

（便利：便利でない）     １３：２      ７：０ 

 

・SDV訪問回数 

（減った：減らない）      ２：１３      ３：４ 

 

・全体作業量 

（減った：減らない）      ９：６       ５：２ 

RSDVアンケート結果 



目的は、 

 

①ＳＤＶ労力（移動時間含む）の軽減 

   現場出張回数の軽減、移動交通費削減  

②ＳＤＶコスト２０％軽減 
            （開発全体では１０％削減） 

③ＳＤＶの質の向上 
  他のモニターや社内ＭＤへ即相談できる 

④労務形態変化へのアクション 
  出張できる者できない者のWorking Share 実現 



 Final Codeとは、IQｓ社の開発したPDF暗号化シス
テムで、PW管理の解読ソフトがないと読み取れない
ようになている。メインサーバーを通してファイルの
転送先が追跡され、ファイルの寿命をコントロール
できる。 

 人為的作業工程については、厳格な手順書を作成
し、エラーゼロを実現する。 

 被験者に対しては、このシステムを十分説明し、文
書にて同意を得る。 

↓ 
 以上を踏まえて、RSDVの拡大に向けて展開
している最中である。 



過去  SiteでのDM業務はCRCが行うのが常識で、かつ 

      効率的側面からも妥当であった。 

↓ 

現在  国際共同治験が多くなり、EDC入力業務を含めた 

     CRC補助者を活用することが見直されつつある。 

↓ 

未来  ＣＲＣとペアになり、プロトコルをある程度理解した 

     上でEDC入力作業等を行う者が必要。 

        （ＣＲＣ ２or３人につき一人が理想） 

院内（Ｓｉｔｅ）Data Manageｒの活用 



・RSDVに伴う作業をCRCに課しては意味がない。SDMに 

 転換すべき。 

・SDMはCRCのデータ作業を担う。対等の立場を確立す 

 ることで、CRCの業務負担を大きく軽減させる。 

・EDC入力をCRC対応と同時に進行させることができる。 

・SDMの能力向上によりCRCとの相互チェックが可能にな 

 る。 

RSDVを支えるSDMの業務領域の拡大 

 日本では「治験のことは何でもＣＲＣへ業務転換される傾向にある」が、 

現状でも十分にＣＲＣの負担は過剰である。ＲＳＤＶ作業はＣＲＣではなく 

教育されたＤＭ業務として位置づけ、医療資格の問われない専任ＳＤＭ 

を育成してスピード・コストともに適性化すべきと考える。  


